Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DorZOCOmp-Visi 0n® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Lésung

Dorzolamid/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten
Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist DorzoComp-Vision® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DorzoComp-
Vision® beachten?

3. Wie ist DorzoComp-Vision® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist DorzoComp-Vision” aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist DorzoComp-Vision® und wofiir
wird es angewendet?

DorzoComp-Vision® ist ein Kombinationsarzneimittel mit

zwei Wirkstoffen: Dorzolamid und Timolol.

e Dorzolamid gehort zur Arzneimittelgruppe der so genann-
ten ,Carboanhydrasehemmer”.

e Timolol gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
.Betablocker”.

Beide Wirkstoffe senken den Augeninnendruck auf unter-
schiedliche Weise.

DorzoComp-Vision® wird zur Senkung des erhohten Augen-
innendrucks bei der Glaukombehandlung verordnet, wenn
Betablocker-Augentropfen allein nicht ausreichen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
DorzoComp-Vision® beachten?

DorzoComp-Vision® darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Dorzolamid-
hydrochlorid, TimoloImaleat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

e wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit Atemwegs-
probleme wie Asthma, eine chronisch-obstruktive Bron-
chitis (eine schwere Lungenerkrankung, die zu pfeifenden
Atemgerduschen, Atemschwierigkeiten und/oder an-
haltendem Husten fiihren kann) haben oder hatten,

e wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag, Herzinsuffi-
zienz oder Herzrhythmusstdrungen (unregelméRige Herz-
schlage) haben,

e wenn Sie schwerwiegende Nierenerkrankungen oder
-probleme haben, oder in der Vergangenheit unter Nieren-
steinen litten,

e wenn Sie eine Ansduerung des Blutes durch einen erhdh-
ten Chloridspiegel haben (hyperchlordmische Azidose).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie dieses Arzneimittel
anwenden sollen, fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

DorzoComp-Vision® anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt iiber alle gesundheitlichen Pro-

bleme oder Augenprobleme, die Sie gegenwaértig haben

oder in der Vergangenheit hatten:

o Erkrankung der HerzkranzgeféRe (koronare Herzerkran-
kung, mit mdglichen Beschwerden wie Schmerzen oder
Engegefiihl im Brustkorb, Atemnot oder Erstickungs-
gefiihl), Herzmuskelschwéche, niedriger Blutdruck.

o Herzrhythmusstérungen wie verlangsamter Herzschlag.

Atemprobleme, Asthma oder chronisch obstruktive

Atemwegserkrankung.

Erkrankungen mit Durchblutungsstérungen (wie bei der

Raynaud-Krankheit oder dem Raynaud-Syndrom).

Zuckerkrankheit, da Timolol die Anzeichen und Be-

schwerden einer Unterzuckerung verschleiern kann.

Schilddriiseniiberfunktion, da Timolol die Anzeichen und

Beschwerden einer Schilddriiseniiberfunktion verschlei-

ern kann.

Informieren Sie vor einer Operation lhren Arzt iiber die Be-
handlung mit DorzoComp-Vision®, da der Wirkstoff Timolol
Auswirkungen auf die Narkose haben kdnnte.

Informieren Sie lhren Arzt auch iiber jegliche Allergien oder
allergische Reaktionen einschlieBlich Nesselsucht, Schwel-
lung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die Schwie-
rigkeiten beim Atmen oder Schlucken verursachen kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Muskelschwéche
leiden oder bei Ihnen eine Myasthenia gravis diagnostiziert
wurde.

Wenn eine Augenreizung oder andere Augenprobleme wie
Augenrétung oder Schwellung der Augenlider neu auftre-
ten, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie annehmen, dass allergische Reaktionen oder
Uberempfindlichkeit (z.B. Hautausschlag, schwere Haut-
reaktionen oder Rotung und Jucken der Augen) durch
DorzoComp-Vision® bedingt sind, brechen Sie die Behand-
lung mit diesem Arzneimittel ab und informieren Sie sofort
lhren Arzt.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn sich bei Ihnen eine
Augeninfektion entwickelt, Sie sich am Auge verletzen,
Sie sich einer Augenoperation unterziehen miissen oder
wenn Sie irgendwelche neuen oder sich verschlimmernden
Beschwerden bemerken.

Die Anwendung von DorzoComp-Vision® am Auge kann den
ganzen Korper beeinflussen.

Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, befragen Sie Ihren
Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Anwendung bei Kindern

Zur Anwendung von DorzoComp-Vision® bei Sduglingen und
Kindern sind begrenzte Erfahrungen vorhanden.
Anwendung bei dlteren Menschen

In Untersuchungen mit Augentropfen, die als Wirkstoff
Dorzolamid und Timolol enthielten, war die Wirkung bei
dlteren und jiingeren Patienten vergleichbar.

Anwendung bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben
oder in der Vergangenheit hatten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von DorzoComp-Vision® kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheit-
lichen Folgen der Anwendung von DorzoComp-Vision® als
Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden, schwerwie-
gende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Anwendung von DorzoComp-Vision®” mit anderen
Arzneimitteln

DorzoComp-Vision® kann andere, von lhnen angewende-
te Arzneimittel beeinflussen oder durch diese beeinflusst
werden. Das giltauch fiir andere Augentropfen zur Behand-
lung eines Glaukoms. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, von Herz-
erkrankungen oder der Zuckerkrankheit anwenden bzw.
anwenden mochten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie

e Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur Behandlung
von Herzerkrankungen (wie z.B. Kalziumkanalblocker,
Betablocker oder Digoxin) einnehmen.

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (wie z. B. Kal-
ziumkanalblocker, Betablocker oder Digoxin) einnehmen.
andere Betablocker enthaltende Augentropfen zur Sen-
kung des Augeninnendrucks anwenden.

einen weiteren Carboanhydrasehemmer, wie Acetazol-
amid einnehmen.

¢ Monoaminooxidase-Hemmer (MAQ-Hemmer) zur Behand-
lung von Depressionen einnehmen.

ein Parasympathomimetikum einnehmen, das lhnen zur
besseren Urinausscheidung verschrieben worden sein
kénnte. Parasympathomimetika sind auch eine besondere
Art von Arzneimitteln, die manchmal zur Normalisierung
von Darmbewegungen verwendet werden.

ein Betdubungsmittel wie z.B. Morphin zur Behandlung
méRiger bis starker Schmerzen einnehmen.

Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit ein-
nehmen.

e die Antidepressiva Fluoxetin oder Paroxetin einnehmen.

eine bestimmte Klasse Antibiotika (Sulfonamide) ein-
nehmen.

den Wirkstoff Chinidin zur Behandlung von Herzerkran-
kungen und einiger Malaria-Arten einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Anwendung wéhrend der Schwangerschaft

Wenden Sie DorzoComp-Vision® nichtwéahrend der Schwan-
gerschaft an, es sei denn Ihr Arzt hélt die Behandlung fiir
erforderlich.

Anwendung wéhrend der Stillzeit
Verwenden Sie DorzoComp-Vision® nicht, wenn Sie stillen.
Timolol kann in die Muttermilch ausgeschieden werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt um Rat, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Studien zur Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden nicht
durchgefiihrt. Mdgliche Nebenwirkungen wie z.B. ver-
schwommenes Sehen kdnnen bei lhnen unter Behandlung
mit DorzoComp-Vision® die Fahrtiichtigkeit und/oder Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen. Setzen
Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen
Sie keine Maschinen, solange Sie sich unwohl fiihlen oder
unscharf sehen.

DorzoComp-Vision® enthilt Benzalkoniumchlorid.

Dieses Arzneimittel enthélt 3 pg Benzalkoniumchlorid pro
Tropfen (= 1 Dosis), entsprechend 0,075 mg/ml. Benzalkonium-
chlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen
werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fiihren.
Sie miissen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten
wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge her-
vorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen oder
Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der
Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein
ungewdhnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge
auftritt.

3. Wie ist DorzoComp-Vision® anzuwenden?
Wenden Sie DorzoComp-Vision® immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die geeignete Dosierung und Dauer der Behandlung wird
von lhrem Arzt festgelegt.

Die empfohlene Dosis istmorgens und abends je ein Tropfen
in jedes betroffene Auge.

Wenn Sie auRer DorzoComp-Vision” noch andere Arzneimittel
am Auge anwenden, sollten zwischen der Verabreichung
von DorzoComp-Vision® und den anderen Augentropfen
mindestens 10 Minuten liegen.

Andern Sie die Dosierung des Arzneimittels nicht ohne
Riicksprache mit [hrem Arzt.

Beriihren Sie mit der Tropferspitze des Behéltnisses nicht
lhre Augen oder die Umgebung der Augen. Es kann sonst
zur Verunreinigung des Behaltnisses mit Bakterien kom-
men, was Augeninfektionen verursachen und zu schweren
Augenschédigungen bis hin zum Verlust des Sehvermdgens
fiihren kann.

Um eine Verunreinigung des Behéltnisses zu vermeiden,
waschen Sie Ihre Hande vor Anwendung dieses Arznei-
mittels und stellen Sie sicher, dass Sie mit der Tropferspitze
keine Oberflachen beriihren. Wenn Sie glauben, dass lhr
Arzneimittel verunreinigt ist oder Sie eine Augeninfektion
entwickeln, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt beziiglich
des weiteren Gebrauchs dieser Flasche.



Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, darf die Off-
nung der Tropferspitze nicht vergréRert werden.

Hinweise zur Anwendung

Maglicherweise féllt Ihnen die Anwendung der Augentrop-
fen leichter, wenn Sie dabei in einen Spiegel sehen.

. Vergewissern Sie sich vor der ersten Anwendung des
Arzneimittels, dass der Sicherheitsstreifen am Flaschen-
hals unversehrt ist. Ein Spalt zwischen Flasche und
Schraubdeckel ist bei ungedffneter Flasche normal.
Zunéchst waschen Sie sich die Hénde, dann ziehen Sie
den Sicherheitsstreifen ab.

Nehmen Sie den Schraubdeckel von der Flasche ab.
Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das
Unterlid sanft herab, damit sich zwischen lhrem Augenlid
und Ihrem Auge eine Tasche bildet.

4. Kippen Sie die Flasche und driicken Sie sie leicht zusam-
men, bis ein einzelner Tropfen in das Auge gelangt, wie
von lhrem Arzt verordnet. (Abb.1) BERUHREN SIE MIT
DER TROPFERSPITZE NICHT IHR AUGE ODER AUGENLID.
Driicken Sie nach der Anwendung von DorzoComp-Vision®
einen Finger in den inneren Augenwinkel oder schlieBen
Sie das Augenlid etwa 2 Minuten lang (Abb. 2). Dies kann
verhindern, dass das Arzneimittel in den restlichen Teil
Ihres Kérpers gelangt.

Falls von Ihrem Arzt angeordnet, wiederholen Sie die
Schritte 3 bis 5 am anderen Auge.

Setzen Sie den Schraubdeckel wieder auf und verschlieen
Sie die Flasche direkt nach der Anwendung.
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Wenn Sie eine griBere Menge von DorzoComp-Vision®
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge einbringen oder
etwas vom Inhalt der Flasche schlucken, kann lhnen — unter
anderem — schwindlig werden, Sie kénnen Atembeschwer-
den oder das Gefiihl bekommen, dass Ihr Herzschlag sich
verlangsamt. Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von DorzoComp-Vision®
vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel nach der Anwei-
sung lhres Arztes anwenden.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie
schnellstméglich nach. Ist es jedoch fast an der Zeit fiir die
nachste Anwendung, lassen Sie die vergessene Dosis aus
und kehren Sie zu lhrem regelméRigen Dosierungsschema
zuriick.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von DorzoComp-Vision®
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbre-
chen mdchten, sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Sie konnen die Augentropfen in der Regel weiter anwenden,
es sei denn, die Nebenwirkungen sind schwerwiegend. Bit-
te wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
beunruhigt sind. Beenden Sie die Anwendung von Dorzo-
Comp-Vision® nicht, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wie bei anderen Augentropfen wird auch Timolol ins Blut
aufgenommen. Dies kann zu dhnlichen Nebenwirkungen
wie die Einnahme von Arzneimitteln aus der Gruppe der so
genannten ,Betablocker” fiihren. Die Haufigkeit der Neben-
wirkungen nach der Anwendung am Auge ist geringer als
die Haufigkeit der Nebenwirkungen, wenn die Arzneimittel
z.B. eingenommen oder in eine Vene gespritzt werden.

Sollten bei Ihnen generalisierte, allergische Reaktionen mit
Schwellungen unter der Haut, welche z.B. im Gesicht oder
an den GliedmaRen vorkommen und die Atemwege blo-
ckieren konnen, was zu Atemnot oder Schluckbeschwer-
den fiihren kann, ndssendem oder juckendem Ausschlag,
ortlich auftretendem oder ausgebreitetem Hautausschlag,
Juckreiz, schwere, plétzliche, lebensbedrohliche allergi-
sche Reaktionen auftreten, brechen Sie die Behandlung mit
diesem Arzneimittel ab und sprechen Sie sofort mit lhrem
Arzt.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei Anwendung von
Augentropfen mit den Wirkstoffen Dorzolamid und Timolol,
oder unter einem seiner Wirkstoffe wéhrend klinischer
Studien oder nach Markteinfiihrung, berichtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Brennen und Stechen in den Augen, Geschmacksstorung.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Rotung der Augen und der Augenumgebung, Trénen und
Jucken der Augen, Schéadigung der Hornhaut, der oberen
Schicht des Augapfels (Hornhauterosion), Schwellung und/
oder Reizung der Augen und der Augenumgebung, Fremd-
kérpergefiihl im Auge, verminderte Empfindlichkeit der
Hornhaut (gegeniiber Fremdkdrpern im Auge und Schmer-
zen), Augenschmerzen, trockene Augen, Verschwommenes
Sehen, Kopfschmerzen, Nasennebenhdhlenentziindung
(Spannungs- oder Druckgefiihl in der Nase), Ubelkeit,
Schwiéche/Miidigkeit und mattes Gefiihl.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogen-
haut, Sehstdrungen einschlieBlich voriibergehende Beein-
trachtigung des Scharfsehens (in einigen Fallen aufgrund
des Absetzens einer pupillenverengenden Behandlung),
verlangsamter Herzschlag, plétzlicher Bewusstseinsver-
lust, Atemnot (Dyspnoe), Verdauungsstérungen und Nie-
rensteine.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Systemischer Lupus erythematodes (eine Inmunerkrankung,
die eine Entziindung innerer Organe verursachen kann),
Kribbeln oder taubes Gefiihl der Hande oder FiiRe, Schlaf-

losigkeit, Alptrdume, Gedé&chtnisverlust, Verschlechterung
der Anzeichen und Beschwerden einer Myasthenia gravis
(Erkrankung der Muskulatur), verminderter Geschlechts-
trieb, Schlaganfall, voriibergehende Kurzsichtigkeit, die
nach Beendigung der Behandlung zuriickgehen kann,
Ablosung der unter der Netzhaut liegenden, BlutgefdBe
enthaltenden Schicht nach Filtrationsoperationen, was zu
Sehstérungen fiihren kann, Herabhdngen der Augenlider
(wodurch das Auge halb geschlossen bleibt), Doppelt-
sehen, Verkrustung der Augenlider, Hornhautschwellung
(mit Sehstorungen als Begleiterscheinung), niedriger
Augeninnendruck, Ohrgerdusche, niedriger Blutdruck,
Rhythmus- oder Geschwindigkeitsverdnderungen des
Herzschlags, Herzleistungsschwache (Herzerkrankung
mit Kurzatmigkeit und Anschwellen der FiiRe und Beine
durch Flissigkeitseinlagerung), Fliissigkeitseinlagerungen
(Odeme), zerebrale Ischamie (verminderte Durchblu-
tung des Gehirns), Schmerzen im Brustkorb, Herzklopfen
(schneller und/oder unregelméRiger Herzschlag), Herz-
infarkt, Raynaud-Krankheit, Anschwellen oder Kéltegefiihl
der Hande und FiiBe und eine verringerte Durchblutung in
Ihren Armen und Beinen, Krampfe in den Beinen und/oder
Schmerzen in den Beinen beim Gehen (Claudicatio), Kurz-
atmigkeit, beeintréchtigte Lungenfunktion, laufende oder
verstopfte Nase, Nasenbluten, Verengung der Atemwege,
Husten, Halsreizung, Mundtrockenheit, Durchfall, Kontakt-
dermatitis, Haarausfall, Hautausschlag mit einem weil
silbrigen Aussehen (Psoriasis), Peyronie-Krankheit (kann
zur Kriimmung des Penis fiihren), allergische Hautreaktio-
nen wie Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, in seltenen
Fallen Schwellung der Lippen, Augen und des Mundes,
pfeifende Atemgerdusche oder schwerwiegende Haut-
reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar):

Niedriger Blutzuckerspiegel, Herzleistungsschwéche, eine
bestimmte Art von Herzrhythmusstdrungen, Bauchschmerzen,
Erbrechen, nicht durch korperliche Betéatigung verursachte
Muskelschmerzen, sexuelle Storungen, Halluzination, kréaf-
tiger Herzschlag, der schnell oder unregelméRig sein kann
(Palpitationen), erh6hte Herzfrequenz, erhdhter Blutdruck,
erhohte Lichtempfindlichkeit der Augen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist DorzoComp-Vision®
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschen-
etikett und dem Umkarton nach ,Verw. bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
DorzoComp-Vision® sollte nicht langer als 28 Tage nach An-
bruch der Flasche verwendet werden. Das hei3t, dass Sie
die Flasche 4 Wochen nach Anbruch entsorgen miissen,
auch wenn der Inhalt noch nicht vollstandig aufgebraucht
ist. Notieren Sie daher in dem dafiir vorgesehenen Feld auf
dem Umkarton den Tag, an dem Sie die Flasche zum ersten
Mal gedffnet haben.

Entsorgen Sie das Arzneimittel niemals {iber das Abwasser
(z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was DorzoComp-Vision® enthélt

e Die Wirkstoffe sind Dorzolamid und Timolol.

1 ml enthélt 20 mg Dorzolamid (als Dorzolamidhydrochlorid)
und 5 mg Timolol (als TimoloImaleat).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (E421), Hyetel-
lose, Benzalkoniumchlorid-Lésung, Natriumcitrat (E331),
Natriumhydroxid-Lésung (E524) (zur pH-Einstellung) und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie DorzoComp-Vision® aussieht und Inhalt der Packung

DorzoComp-Vision® ist eine klare, leicht zéhfliissige, farb-

lose wassrige Losung.

DorzoComp-Vision® ist in einer weilen undurchsichtigen

Flasche aus MDPE mit versiegelter Tropfspitze aus LDPE

und HDPE-Schraubdeckel mit Originalitatsverschluss, die

5 ml Augentropfenldsung enthalt, erhaltlich.

DorzoComp-Vision® ist in Packungen mit 1 x 5 ml, 2 x 5 ml,
3x5ml 4 x5ml 6x5ml oder als Biindelpackungen zu
2x(1x5ml), 4x(1x5ml) und 2 x (3 x5ml) erhltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroRen in
den Verkehr gebracht.
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Hersteller

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion Str., 15351 Pallini Attiki, Griechenland
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